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育・学習にも対応可能である．
【まとめ】本実証研究課題を行うことで，当院もマ
ルチメディア通信の基礎技術面におけるノウハウを
蓄積出来る環境を整わせて，将来的な遠隔医療の研
究・発展に役立つものと考えられる．
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当院における治験実施の実態調査
件数に対する未実施（実施症例数0）は，平成6年
度申請分20件（18％），平成7年度19件（22％），
平成8年度23件（29％）と年々増加傾向にある．
治験に係る費用は，平成10年6月より私立医大協
会ガイドラインに沿って算定を行い，前払い制を実
施している．未実施の治験：費用については，原則と
して返金が求められる．従って今後，被験者の確保
に加え，適正な症例数での契約が必要となる．
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健常者におけるEBVの感染維持について
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【目的】平成9年4月に厚生省令第28号により「医
薬品の臨床試験：の実施に関する基準」（新GCP）が
施行され，平成10年4月より完全実施となった．
新GCPでは，文書同意の取得，モニタリング・監
査の義務化，治験審査委員会への外部委員の参加等
が定められ，厳しい条件下での治験：実施が要求され
ている．
　前回我々は，同意取得方法について調査し，口頭
同意が減少していることを報告した．今回当院で実
施され終了した治験について，契約症例数と実施症
例数の調査を行ったので報告する．
【方法】平成7年から平成10年度に提出された治験
終了報告の契約症例数，実施症例数，未実施数につ
いて調査集計した．また，平成8年度に申請された
治験については，試験方法別に分類し実施状況の調
査，検討を行った．
【結果及び考察】新規の治験申請件数は新GCPが施
行されたことから，平成9年度39件，平成10年度
57件であった．一方，終了報告提出件数は，平成9
年度が最も多く116件，実施症例は583症例であっ
た．
　申請年度別の実施率は，平均66％で大きな変化
はなかった．平成8年度の治験申請をオープン試験
と二重盲検試験に分類し，実施率を調査したところ，
オープン試験で実施症例322症例（68％），二重盲
検：試験：で実施症例60症例（57％）であった．二重
盲検試験は試験が複雑な上，プラセポ等を用いるこ
とから，治験実施の困難な状況が推定される．契約
【背景】Epstein－Barr　virus（EBV）はBurkittリンパ
腫をはじめ数々の悪性疾患と関連している．健常者
では，末梢血中のB細胞に感染したEBVは潜伏感
染しておりウイルス産生は起きていない．今回われ
われは，扁桃組織においてEBV関連蛋白の発現お
よびEBV感染細胞の局在を検索することにより，
EBVの生体での感染維持および唾液中へのウイル
ス放出についての若干の知見を得た．
【材料と方法】慢性扁桃炎の患者から摘出した8例
15検体の口蓋扁桃細胞についてRT－PCRにより
EBV関連抗原の発現状態を検索した．さらにパラ
フィン包埋切片を用いてin　situ　hybridizationにより
EBV感染細胞の局在および免疫染色によりEBV産
生蛋白の発現を検討した．
【結果】8例中7例においてEBV感染が認められ，
EBV陽性者の全例にLMP1の発現が認められた．
さらに3例にBZLF1の発現およびZEBRA，　VCAの
表出が観察された．また，この3例の上皮細胞核に
EBVゲノムが認められた．
【考察】通常EBVは幼少期に唾液を介して初感染す
るため口腔咽頭領域にウイルス産生部位が存在する
と考えられている．上皮細胞においてウイルスの産
生が起きているとの報告はなされているが健常者に
おいては未だ明らかではない．今回の結果より，扁
桃においてはEBV感染リンパ球が免疫監視機構か
ら逃れると同時にウイルス粒子を産生し，扁桃上皮
細胞に感染すると考えられた．
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